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Analytisches Testelement und Verfahren fur Blutunter- 
suchungen 

Beschreibung 

5 

Die Erfindung betrifft ein analytisches Testelement 
fur Blutuntersuchungen, insbesondere durch einen Ein- 
mal-Schnelltest , mit einem eine vorzugsweise mikroflu- 
idische Kanalstruktur zum FlieStransport einer Blut- 
10 probe von einer Auf gabestelle zu mindestens einer Un- 
tersuchungsstelle aufweisenden Substratkorper . Die Er- 
findung betrifft weiter ein entsprechendes Verfahren 
zur Durchfuhrung von Blutuntersuchungen bei welchem 
eine Blutprobe in einem analytischen Testelement uber 
15 eine Kanalstruktur von einer Auf gabestelle zu mindes- 
tens einer Untersuchungsstelle geleitet wird. 

Ein Testelement dieser Art ist aus der WO 01/24931 be- 
kannt. Dort wird speziell zur Separation von Plasma 
2 0 oder Serum aus einer Vollblutprobe eine Kanal- bzw. 

FlieSstruktur bestehend aus zwei kapillaraktiven Zonen 
**% beschrieben, wobei eine erste Zone aus einem porosen 

Matrixmaterial besteht und eine damit in Kontakt ste- 
hende zweite Zone einen oder mehrere Kapi liar kanal e 
25 umfasst. Damit soli das in der ersten Zone gewonnene 

Plasma als Zielf lussigkeit beispielsweise fur Glucose- 
tests in der zweiten Zone frei von interf erierenden 
Bestandteilen bereitgestellt werden. 



«» 
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Allgemein kann unter einem Testelement ein tragerge- 
bundenes fluidisches (Mikro) System zur Aufnahme einer 
Flussigprobe verstanden werden, welches unabhangig von 
einer Laborumgebung eine Probenauf bereitung fur eine 
sofortige oder spatere Analyse ermoglicht. Solche 
Testelemente sind in der Regel als Einmalartikel bzw. 
Disposable fur eine patientennahe Diagnostik bestiirant, 
wobei alle fur die Testdurchf uhrung erf orderlichen Re- 
agenzien auf dem Trager bzw. Bauteil bereitgestellt 
werden, so dass ohne besonderen Handhabungsauf wand ei- 
ne Anwendung auch durch Laien moglich ist. 

Solche Testelemente werden als Teststreifen insbeson- 
dere zur Blutglucoseuberwachung von Diabetikern einge- 
15 setzt. Demgegenuber erlaubt die Bestimmung von Hamo- 
globin Ale eine retrospektive Abschatzung der mittle- 
ren Glucosekonzentration der letzten Wochen und damit 
der Gute der Stof f wechseleinstellung des Diabetikers. 
HbAlc ist definiert als Hamoglobin A, das an den N- 
20 terrninalen Valinresten der 0-Ketten mit Glucose gly- 
^ kiert wurde. HbAlc wird ublicherweise als Prozentwert 

^ des Gesamthamoglobins angegeben, wofur neben dem 

HbAlc-Gehalt auch die Hamoglobinkonzentration aus der 
gleichen Blutprobe bestimmt werden muss. Diese Doppel- 
25 bestimmung von Kb und HbAlc wird bisher in Laborgera- 
ten durchgefuhrt , die in der Handhabung sehr komplex 
und damit f ehleranf allig sind bzw. hohe Kosten verur- 
sachen . 
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Ausgehend hiervon liegt der Erfindung die Aufgabe 
zugrunde , die im Stand der Technik auf getretenen 
Nachteile zu vermeiden und ein Testelement dahin zu 
verbessern, dass mit moglichst wenig Anwender interak- 
5 tion und geringem Reagenzienauf wand Bluttests speziell 
bei hoher Konzentration des Analyten in der Ausgangs- 
probe kostengunstig moglich sind. 

"kx Zur Losung dieser Aufgabe wird die in den unabhangigen 

£ 10 Patentanspruchen angegebene Merkmalskombination vorge- 

schlagen. Vorteilhafte Ausgestaltungen und Weiterbil- 
dungen der Erfindung ergeben sich aus den abhangigen 
Anspruchen . 



15 Dementsprechend wird erf indungsgemaS vorgeschlagen, 
dass die Kanalstruktur einen mit der Blutprobe 
beauf schlagbaren, mit Trennmitteln zur Ruckhaltung von 
korpuskularen Blutbestandteilen versehenen Verdun- 
nungskanal und einen an einer Mischstelle mit dem Ver- 
2 0 dunnungskanal zusammengef uhrten, ein zu verdunnendes 
\KL Blutprobenaliquot zuleitenden Probenkanal aufweist. 

^ Damit ist es moglich, vom Anwender auf gebrachtes Voll- 

blut mit eigenen Flussigbestandteilen zu verdunnen, 
ohne dass zusatzliche Flussigkeiten eingelagert werden 
2 5 mussten. Die Verdunnung mit Probenmaterial erfolgt da- 
bei durch den FlieStransport selbstgesteuert , so dass 
keine komplizierten manuellen Handhabungsschritte 
durch den Anwender bzw. komplexe mechanische Einwir- 
kungen durch ein Analysegerat erforderlich sind. 




Vorteilhaf terweise sind der Probenkanal und der Ver- 
dunnungskanal uber einen Knotenpunkt unter paralleler 
Teilung des Probenf lusses mit der Blutprobe 
beauf schlagbar . Die Blutprobe kann dabei auf einem 
zentralen Punkt aufgegeben und an dem Knotenpunkt bzw. 
an einer Verzweigung des Probenkanals in einem quanti- 
fizierten # vordef inierten Verhaltnis geteilt werden, 
so dass Probenkanal und Verdunnungskanal mit der Probe 
beauf schlagbar sind. Zur Einstellung eines vorgegebe- 
nen Teilungsverhaltnisses der hindurchgeleiteten Teil- 
strome der Blutprobe ist es vorteilhaf t, wenn die Ka- 
nalquerschnitte des Proben- und Verdunnungskanal s ent- 
sprechend aufeinander abgestimmt sind. Dabei ist es 
speziell zur Reduzierung der Hamoglobinkonzentration 
gunstig, wenn der Durchfluss durch den Verdunnungska- 
nal mehr als das lOfache, vorzugsweise mehr als das 
10 Of ache des Durchf lusses durch den Probenkanal be- 
tragt . 

Zur Ruckhaltung der Zellbestandteile ist es vorteil- 
haft, wenn in dem Verdunnungskanal vorzugsweise in ei- 
ner Filterkammer ein insbesondere durch ein Glasfaser- 
vlies Oder eine mikroporose Filtermatrix oder Filter- 
membran gebildetes Filterelement als Trennmittel ange- 
ordnet ist . Alternativ oder erganzend kann der Verdun- 
nungskanal eine zur Ruckhaltung von Zellbestandteilen 
der Blutprobe ausgebildete Mikrostrukturgeometrie als 
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Trennmittel besitzen. 

Eine weitere vorteilhafte Ausfuhrung sieht vor, dass 
die Mischstelle durch eine mit einem Lysemittel verse 
5 hene Lysekammer zur Hamolyse der verdunnten Blutprobe 
gebildet ist . 

Ein Aspekt bzw. eine weitere Variante der Erfindung 
^fe) liegt darin, dass die Kanalstruktur einen ersten Ana- 

10 lysekanal zur Bestimmung des Gesamthamoglobinwerts 

(Hb) der Blutprobe und einen zweiten Analysekanal zur 
Bestimmung eines Glykohamoglobinwerts (HbAlc) der 
Blutprobe auf weist . Damit kann ein HbAlc-Nachweis als 
1-Schritt-Test durch eine einfache Blutauf tragung auf 
15 einem Testelement in zugeordneten FlieSpfaden reali- 
siert werden . 

Eine vorteilhafte Ausfuhrung sieht vor, dass die Ana- 
lysekanale in paralleler Anordnung uber eine Verzwei- 
2 0 gung als Stromteiler stromab von der Mischstelle mit 
\o der verdunnten Blutprobe beauf schlagbar sind. 




Fur die Gesamthamoglobinbestimmung ist es guns tig, 
wenn der erste Analysekanal eine Oxidationskammer mit 
25 einem eingelagerten Oxidationsmittel , insbesondere 

Ferricyanid zur Oxidation von f reigesetztem Hamoglobin 
auf weist . 



Vorteilhaf terweise ist der zweite Analysekanal zur im- 
munturbidimetrischen Bestimmung der Glykohamoglobin- 
konzentration ausgebildet. Dies lasst sich vorteilhaf t 
dadurch realisieren, dass der zweite Analysekanal eine 
erste Reaktionskammer mit darin dispensierten HbAlc- 
Antikorpern und eine der ersten Reaktionskammer nach- 
geordnete zweite Reaktionskammer mit einem eingelager- 
ten Agglutinator aufweist. 

Dem Fachmann sind beispielsweise aus EP-A-0 989 407 
auch weitere prinzipielle Methoden zur Bestimmung von 
HbAlc aus Blut bekannt . Diese Methoden konnen eben- 
falls in der vorliegenden Erfindung Anwendung finden 
und werden daher ausdrucklich einbezogen. 

Die Endabschnitte der Analysekanale sind als Kuvetten 
fur eine photometrische Untersuchung ausgebildet und 
bilden somit Untersuchungsstellen fur einen einfachen, 
beruhrungslosen Nachweis. 

Um die untersuchte Probenf lussigkeit sicher und hygie- 
nisch aufzufangen, ist es vorteilhaf t, wenn die Analy- 
sekanale in ein Auf f angreservoir munden. 

Ein selbsttatiger FlieBtransport lasst sich dadurch 
realisieren, dass die Kanalstruktur ganz oder teilwei- 
se eine Kapillargeometrie aufweist. Zur Steuerung des 
FlieStransports ist es von Vorteil, wenn die Kanal- 
struktur, beispielsweise durch Oberf lachenbehandlung, 



Plasmabehandlung oder Beschichtung, modif izierte Wand- 
bereiche aufweist. Eine weitere vorteilhafte Ausfuh- 
rung sieht vor, dass die Kanalstruktur insbesondere 
durch hydrophile Oder hydrophobe Kanalabschnitte ge- 
bildete Ventilelemente zur Steuerung des FlieStrans- 
ports aufweist. Grundsatzlich ist es auch moglich, 
dass der FlieStransport in der Kanalstruktur durch auf 
den Substratkorper einwirkende auSere Steuerungsmit- 
tel, insbesondere lokale Druckbeauf schlagung oder 
Zentrifugalkraf te extern steuerbar ist. 

In verfahrensmaSiger Hinsicht wird die eingangs ge- 
nannte Aufgabe dadurch gelost, dass aus der Blutprobe 
Fltissigbestandteile gewonnen und in einen zu analysie- 
renden Teil der Blutprobe zu dessen Verdunnung einge- 
bracht werden. Eine vorteilhafte Ausgestaltung sieht 
hier vor, dass eine Vollblutprobe als Ausgangsmaterial 
in parallelen Teilstromen in einen Verdunnung skanal 
und einen Probenkanal der Kanalstruktur eingespeist 
wird # und dass der in dem Verdunnungskanal von Zellbe- 
standteilen abgereicherte Teilstrom an einer Misch- 
stelle mit dem Teilstrom in dem Probenkanal zusammen- 
gef uhrt wird . 

Im folgenden wird die Erfindung anhand eines in der 
Zeichnung in schematischer Weise dargestellten Ausfuh- 
rungsbei spiels naher erlautert. Die einzige Figur 
zeigt ein analytisches Testelement zur Bestimmung der 
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Hb- und HbAlc-Werte einer Blutprobe in einem Schnell- 
test . 

Das Testelement 10 umfasst einen langgestreckten Tra- 
5 ger- bzw. Substratkorper 12 mit einer darin ausgebil- 
deten Kanalstruktur 14 zum FlieStransport mikroskopi- 
scher Probenmengen (/xl) einer zu untersuchenden Blut- 
probe 16 von einer Aufgabezone 18 zu Mess- bzw. 
Untersuchungsstellen 20, 22 fur Hb und HbAlc . 

t 10 

Der Substratkorper 12 kann als Spritzgussf ormteil aus 
Kunststoff oder als Verbundteil aus mehreren Folienla- 
gen gebildet sein. Er ist als Verbrauchsmittel bzw. so 
genanntes "Disposable" fur einen Einmaltest bestimmt. 

15 

Die Kanalstruktur 14 kann direkt in den Substratkorper 
eingeformt oder durch gesonderte Fertigungsschritte 
wie Pragen oder Stanzen ausgebildet sein. Sie weist 
zumindest abschnittweise eine geeignete Kapillargeo- 
2 0 metrie fur einen selbsttatigen kapillaraktiven FlieS- 
transport der Blutf lussigkeit auf . 




Ausgehend von der Aufgabezone 18 umfasst die Kanal- 
struktur 14 einen Ver dimming skanal 24, einen Aliquot- 
25 bzw. Probenkanal 26 sowie zwei zu den Untersuchungs- 
stellen 20, 22 fuhrende Analysekanale 28, 30. 

Der Verdunnungskanal 24 und der Probenkanal 26 sind 
uber einen Knotenpunkt 32 unter paralleler Aufspaltung 
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des Probenf lusses mit der Blutprobe 16 beauf schlagbar . 
Durch eine entsprechende Ausgestaltung der Kanalquer- 
schnitte betragt der Durchfluss durch den Verdunnungs- 
kanal 24 ein Vielf aches des Durchf lusses durch den 
5 Probenkanal 26 . 

In dem Verdunnungskanal 24 ist in einer Trennkammer 34 
ein Trennmittel 36 zur Ruckhaltung von Zellbestandtei- 
V len des hindurchf lieSenden Teils der Blutprobe 16 auf . 

10 Solche Trennmittel 36 konnen beispielsweise durch ein 
in der Trennkammer 34 angeordnetes Glasf aservlies ge- 
bildet sein. 



Der Verdunnungskanal 24 und der Probenkanal 2 6 munden 
15 in einer mit einem Lysemittel 3 8 versehenen Misch- 

bzw. Lysekammer 40. Diese kommuniziert auslassseitig 
uber eine Verzweigung 41 als Stromteiler mit den Ana- 
lysekanalen 28, 30. 

2 0 In dem ersten Analysekanal 28 ist zur Oxidation von 
v f reigesetztem Hamoglobin eine mit Oxidationsreagenz 42 

wie Kaliumhexacyanof errat versehene Oxidationskammer 
44 angeordnet. Stromab davon ist die Untersuchungs- 
stelle 20 als Kuvette fur eine photometrische Hb- 

2 5 Bestimmung ausgebildet. 



Der zweite Analysekanal 3 0 dient zur immunturbidi- 
metrischen Bestimmung von glykierten Hamoglobinen. Er 
weist zu diesem Zweck eine erste Reaktionskammer 46 



mit darin dispensierten HbAlc-Antikorpern 4 8 und eine 
nachgeordnete zweite Reaktionskammer 50 mit einem ein- 
gelagerten Agglutinationsmittel 52 fur uberschussige 
HbAlc-Antikorper auf . Stromab davon ist die zweite Un- 
tersuchungsstelle 22 ebenfalls als Kuvette fur eine 
photometrische Trubungsmessung ausgebildet . 

Beide Analysekanale 20, 22 munden in ein gemeinsames 
Auf fangreservoir 54 als "Waste" fur die untersuchten 
Flussigproben. Zur Steuerung des FlieStransports kon- 
nen ausgangsseitig der Kuvetten 20 # 22 und gegebenen- 
falls der Kammern 40,44,46,50 beispielsweise durch 
hydrophile Oder hydrophobe Oberf lachenmodif ikation ge- 
bildete Sperren oder Ventilelemente 56 angeordnet 
sein. Diese Elemente ermoglichen die Steuerung von Re- 
aktionsablauf en, insbesondere die Kontrolle des Pro- 
benvolumens und des Messablauf s, das Auflosen eingela- 
gerter Trockenreagenzien und deren Durchmischung in 
den Reaktionskanunern, z.B. durch temporare Unterbre- 
chung des Flussigkeitsstroms . 

Zur Durchfuhrung eines in-vitro-Schnelltests zur Be- 
stimmung von glykiertem Hamoglobin wird von einem An- 
wender eine geringe Menge an Vollblut auf die Aufgabe- 
zone 18 aufgetragen. Ein Aliquot davon wird uber den 
Probenkanal 2 6 in die Lysekammer 4 0 geleitet und dort 
mit dem durch Erythrozytenabreicherung in dem Verdun- 
nungskanal 24 gewonnenen Plasma gemischt . Dadurch wird 
eine definierte Verdunnung bzw. Reduzierung der Ana- 



lytkonzentration erreicht, ohne dass zusatzliche Ver- 
dunnungsf lussigkeiten verarbeitet werden mussten. 
Zugleich erfolgt in der Lysekammer 38 eine Durchmi- 
schung der Probe mit dem als Trockensubstanz vorgehal- 
tenen Lysemittel 38 (beispielsweise Saponin) , wodurch 
eine Lyse der Erythrozyten unter Freisetzung des rot- 
pigraentierten Hamoglobins herbeigef uhrt wird. 

Ein Teil des verdunnten Hamolysats wird uber die Ver- 
zweigung 41 in den erst en Analysekanal 2 8 geleitet und 
in der Oxidationskammer 44 in ein Derivat mit charak- 
teristischem Spektrum uberf uhrt . Nach Einleitung in 
die Kuvette 2 0 kann die Gesamthamoglobinkonzentration 
Hb mittels eines nicht gezeigten Photometers gemessen 
werden . 

Zur Glykohamoglobinbestimmung wird ein weiterer Anteil 
des verdunnten Hamolysats uber die Verzweigung 41 in 
den zweiten Analysekanal 3 0 geleitet. Dort wird in der 
ersten Reaktionskammer das Glykohamoglobin HbAlc aus 
der Probe mit den im Uberschuss zugemischten HbAlc- 
Antikorpern 48 in einen loslichen Antigen-Antikorper- 
Komplex uberf uhrt . Die restlichen freien Antikorper 48 
werden in der zweiten Reaktionskammer 50 agglutiniert 
und anschlieSend in der Kuvette 22 turbidimetrische 
gemessen. Die Trubungsanderung verhalt sich dabei um- 
gekehrt proportional zur Menge des gebundenen Glykoha- 
moglobins. Das endgultige Ergebnis wird schlieSlich 
als Verhaltnis zwischen HbAlc und Hb errechnet. 
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Der vorstehend beschriebene Testablauf ermoglicht eine 
1-Schritt-Handhabung ohne zusatzliche Einlagerung oder 
Eindosierung von Flussigkeiten. Es versteht sich, dass 
durch die gesteuerte Auflosung dispensierter und ge- 
trockneter Reagenzien in selbstgesteuerten mikroflui- 
dischen Reaktionspf aden auch andere Ausfuhrungen eines 
HbAlc-Tests moglich sind, unter anderem auch unter An- 
wendung anderer Bestimmungsmethoden, wobei gewonnenes 
Plasmavoliimen auch in spateren Prozessschritten z.B. 
zum Auswaschen uberschussiger Reagenzien genutzt wer- 
den kann. Grundsatzlich ist es moglich # dass die Hb- 
und HbAlc-Bestimmung in seriell angeordneten Kanalab- 
schnitten und gegebenenf alls auch ohne vorherige Pro- 
benverdunnung erfolgt. Denkbar ist es auch, dass zu- 
mindest ein Teil der Kanalstruktur durch ein poroses 
Matrixraaterial realisiert wird. 
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1. Analytisches Testelement fur Blutuntersuchungen, 
insbesondere durch einen Einmal-Schnelltest , mit 
5 einem eine vorzugsweise mikrof luidische Kanalstruk- 

tur (14) zum FlieStransport einer Blutprobe von ei- 
ner Auf gabestelle (18) zu mindestens einer Untersu- 
chungsstelle (20,22) aufweisenden Substratkorper 
V (12) , dadurch gekennzeichnet # dass die Kanalstruk- 

/0| 10 tur (14) einen mit der Blutprobe beauf schlagbaren, 

mit Trennmitteln (36) zur Ruckhaltung von korpusku- 
laren Blutbestandteilen versehenen Verdunnungskanal 
(24) und einen an einer Mischstelle (40) mit dem 
Verdunnungskanal (24) zusammengef uhrten, ein zu 
15 verdunnendes Blutprobenaliquot zuleitenden Proben- 

kanal (2 6) aufweist. 



2. Analytisches Testelement nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Probenkanal (26) und der 

2 0 Verdunnungskanal (24) uber einen Knotenpunkt (32) 

unter paralleler Teilung des Probenf lusses mit der 
Blutprobe beauf schlagbar sind. 

3. Analytisches Testelement nach Anspruch 1 oder 2, 
25 dadurch gekennzeichnet, dass die Kanalquerschnitte 

des Proben- und Verdunnungskanals (26,24) zur Ein- 
stellung eines vorgegebenen Teilungsverhaltnisses 
der hindurchgeleiteten Teilstrome der Blutprobe 
aufeinander abgestimmt sind. 
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4 . Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 1 
bis 3, dadurch gekennzeichnet , dass der Durchfluss 
durch den Verdunnungskanal (24) mehr als das 
lOfache, vorzugsweise mehr als das lOOfache des 
Durchflusses durch den Probenkanal (26) betragt. 

5 . Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 1 
bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass in dem Verdun- 
nungskanal (24) vorzugsweise in einer Filterkammer 
(34) ein insbesondere durch ein Glasf aservlies oder 
eine mikroporose Filtermatrix oder Filtermembran 

gebildetes Filterelement als Trennmittel (36) ange- 

.• 

ordnet ist . 

6 . Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 1 
bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass der Verdun- 
nungskanal (24) eine zur Ruckhaltung von Zellbe- 
standteilen der Blutprobe ausgebildete Mikrostruk- 
turgeometrie als Trennmittel (36) besitzt. 

7. Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 1 
bis 6 # dadurch gekennzeichnet, dass die Mischstelle 
(40) durch eine mit einem Lysemittel (38) versehene 
Lysekammer (4 0) zur Hamolyse der verdunnten Blut- 
probe gebildet ist, 

8. Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 1 
bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass die Kanalstruk- 
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tur (14) einen ersten Analysekanal (2 8) zur Bestim- 
mung des Gesamthamoglobinwerts (Hb) der Blutprobe 
und einen zweiten Analysekanal (30) zur Bestimmung 
eines Glykohamoglobinwerts (HbAlc) der Blutprobe 
auf weist . 

9. Analytisches Testelement nach Anspruch 8, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Analysekanale (28,30) uber 
eine Verzweigung (41) als Stromteiler stromab von 
der Mischstelle (40) mit der verdunnten Blutprobe 
beauf schlagbar sind. 

10. Analytisches Testelement fur Blutuntersuchungen, 
insbesondere durch einen Einmal-Schnelltest , mit 
einem eine vorzugsweise mikrof luidische Kanalstruk- 
tur (14) zum FlieStransport einer Blutprobe von ei- 
ner Auf gabestelle (18) zu mindestens einer Untersu- 
chungsstelle (20,22) aufweisenden Substratkorper 
(12) , dadurch gekennzeichnet , dass die Kanalstruk- 
tur (14) einen ersten Analysekanal (28) zur Bestim- 
mung des Gesamthamoglobinwerts (Hb) der Blutprobe 
und einen zweiten Analysekanal (30) zur Bestimmung 
eines Glykohamoglobinwerts (HbAlc) der Blutprobe 
auf weist . 

11. Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 8 
bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass der erste Ana- 
lysekanal (28) eine Oxidationskammer (44) mit einem 
eingelagerten Oxidationsmittel (42) , insbesondere 
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Ferricyanid zur Oxidation von f reigesetztem Hamo- 
globin aufweist. 

Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 8 
bis 11 , dadurch gekennzeichne t , dass der zweite A- 
nalysekanal (30) zur immunturbidimetrischen Bestim- 
mung der Glykohamoglobinkonzentration ausgebildet 
ist . 

Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 8 
bis 12 , dadurch gekennzeichne t, dass der zweite A- 
nalysekanal (3 0) eine erste Reaktionskammer (46) 
mit darin dispensierten HbAlc-Antikorpern (4 8) zur 
Bildung von loslichen Antigen-Antikorper-Komplexen 
mit dem Glykohamoglobin aus der Blutprobe aufweist. 

Analytisches Testelement nach Anspruch 13, dadurch 
gekennzeichnet , dass der zweite Analysekanal (30) 
eine der ersten Reaktionskammer nachgeordnete zwei- 
te Reaktionskammer (50) mit einem eingelagerten Ag- 
glutinator (52) zur Bildung von unloslichen Immun- 
komplexen mit uberschussigen HbAlc-Antikorpern auf- 
weist . 

Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 8 
bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass als Kuvetten 
fur eine photometrische Untersuchung ausgebildete 
Endabschnitte der Analysekanale (28,30) jeweils ei- 
ne Untersuchungss telle (20,22) bilden. 
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Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 8 
bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass die Analyseka- 
nale (28,30) in ein Auf f angreservoir (54) munden. 

Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 1 
bis 16, dadurch gekennzeichnet , dass die Kanal- 
struktur (14) zumindest abschnittsweise eine Kapil- 
largeometrie fur einen selbsttatigen kapillarakti- 
ven FlieStransport aufweist. 

Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 1 
bis 17 , dadurch gekennzeichnet, dass die Kanal- 
struktur (14) beispielsweise durch Plasmabehandlung 
Oder Beschichtung modifizierte Wandbereiche zur 
Steuerung des FlieStransports aufweist. 

Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 1 
bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass die Kanal- 
struktur (14) insbesondere durch hydrophile oder 
hydrophobe Kanalabschnitte gebildete Ventilelemente 
(56) zur Steuerung des FlieStransports aufweist. 

Analytisches Testelement nach einem der Anspruche 1 
bis 19, dadurch gekennzeichnet, dass der FlieS- 
transport in der Kanalstruktur (14) durch auf den 
Substratkorper (12) einwirkende auSere Steuerungs- 
mittel, insbesondere lokale Druckbeauf schlagung o- 
der Zentrifugalkraf te steuerbar ist. 
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Verfahren zur Durchftihrung von Blutuntersuchungen, 
insbesondere als Einmal-Schnelltest , bei welchem 
eine Blutprobe in einem analytischen Testelement 
(10) uber eine vorzugsweise mikrof luidische Kanal- 
struktur (14) von einer Auf gabestelle (18) zu min- 
destens einer Untersuchungsstelle (20,22) geleitet 
wird, dadurch gekennzeichnet , dass aus der Blutpro- 
be Flussigbestandteile gewonnen und in einen zu 
analysierenden Teil der Blutprobe zu dessen Verdun- 
nung eingebracht werden . 

Verfahren nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, 
dass eine Vollblutprobe als Ausgangsmaterial in pa- 
rallelen Teilstromen in einen Verdunnungskanal (24) 
und einen Probenkanal (2 6) der Kanalstruktur (14) 
eingespeist wird, und dass der in dem Verdunnungs- 
kanal (24) von Zellbestandteilen abgereicherte 
Teilstrom an einer Mischstelle (40) mit dem Teil- 
strom in dem Probenkanal (26) zusammengef uhrt wird. 
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Zusammenf as sung 

Analytisches Testelement und Verfahren fur Blutunter- 
suchunqen 

5 

Bei einem analytischen Testelement fur Blutuntersu- 
chungen mit einem eine Kanalstruktur (14) zum FlieS- 
transport einer Blutprobe von einer Auf gabestelle (18) 
zu raindestens einer Untersuchungsstelle (20,22) auf- 

10 weisenden Substratkorper (12) wird erf indungsgemafi 

vorgeschlagen, dass die Kanalstruktur (14) einen mit 
der Blutprobe beauf schlagbaren, mit Trennmitteln (36) 
zur Ruckhaltung von korpuskularen Blutbestandteilen 
versehenen Verdunnungskanal (24) und einen an einer 

15 Mischstelle (40) mit dem Verdunnungskanal (24) zusam- 
mengefuhrten, ein zu verdunnendes Blutprobenaliquot 
zuleitenden Probenkanal (26) aufweist. 

(Fig. 1) 
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